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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/351
z dnia 21 lutego 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 w sprawie materialéw i wyrobow z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig, zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2022/1616
w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu
przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cig oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 282/2008,

a takze zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej
w odniesieniu do materialéw i wyrob6w przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig w odniesieniu
do tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu oraz innych kwestii zwigzanych z kontrolg
jakosci i produkcja materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscig

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r.
w sprawie materialow i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG
i 89/109/EWG (%), w szczegblnosci jego art. 5 ust. 1 lit. a), ¢), d), €), h), i) oraz j),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 10/2011 (*) ustanowiono szczegélowe przepisy dotyczace materialéw
i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig. W szczegdlnosci w rozdziale II tego
rozporzadzenia okreslono wymogi dotyczace skladu materialéw i wyroboéw z tworzyw sztucznych, majace
zapewni¢, aby koncowe materialy z tworzyw sztucznych przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig byly
wystarczajaco bezpieczne i spelnialy wymagania okre$lone w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

(2) W rozdziale Il wymogi dotyczace sktadu substancji, ktére mozna stosowaé do produkcji materialéw i wyroboéw
z tworzyw sztucznych, odnosza si¢ w szczeg6lnosci do ,warstw z tworzyw sztucznych” w materialach i wyrobach
z tworzyw sztucznych. W wielu przypadkach jednak materialy i wyroby z tworzyw sztucznych nie majg struktury
warstwowej, ale skladaja si¢ z jednego jednorodnego materialu o ztozonym ksztalcie, co prowadzi do niejasnosci.
Dlatego tez rozdzial Il rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 powinien odnosi¢ si¢ do materialéw i wyrobow z tworzyw
sztucznych, a nie do warstw z tworzyw sztucznych. Poniewaz nowe brzmienie moze budzi¢ watpliwosci co do tego,
czy wymogi dotyczace skladu okreslone w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 majg zastosowanie do niewykonanych
z tworzyw sztucznych warstw materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych, takich jak kleje, farby drukarskie,
lakiery i powloki, nalezy sprecyzowaé, ze wymogi dotyczace skladu nie majg zastosowania do tych warstw. Nalezy
jednak zachowaé odniesienie do ,warstw z tworzyw sztucznych” w rozdziale IIl rozporzadzenia (UE) nr 10/2011,
poniewaz pozwala ono, w przypadku wielowarstwowych materialdw i wyrobéw, na stosowanie niektérych
przepiséw tego rozdziatlu do niektérych warstw, przy pominigciu innych warstw. W szczeg6lnosci warstwa
z tworzywa sztucznego, ktéra w wielowarstwowych materialach jest oddzielona od zZywnosci bariera funkcjonalna,
moze by¢ produkowana z wykorzystaniem substancji niewymienionych w unijnym wykazie. Nalezy réwniez
zachowal mozliwo$¢ sprawdzenia zgodnosci z limitami migracji okre§lonymi w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011
w przypadku materialéw i wyrobéw objetych zakresem tego rozporzadzenia polaczonych klejami lub pokrytych
nadrukiem lub powtoka.

(3)  Zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 ,tworzywo sztuczne” sklada si¢ z polimeréw, do
ktorych mogly zostaé dodane dodatki lub inne substancje w celu osiggnigcia skutku fizycznego lub chemicznego
w tym tworzywie sztucznym. Wspomniane rozporzadzenie dopuszcza do stosowania dodatki i substancje
wyjsciowe jako dwie rozne kategorie. Dlatego dodatku nie mozna stosowac jako substancji wyjsciowej, jezeli nie
jest on jako taki dozwolony, i odwrotnie. Zazwyczaj dodatki nie majg wigzafi chemicznych z polimerami. Niektére
czastki, widkna lub inne materialy stale stosowane w tworzywach sztucznych dla osiagniecia skutku fizycznego sa
zwigzane jednak z polimerem za pomocg $rodka wiazacego lub bez niego w celu zapewnienia ogdlnej integralnosci
materialu. Biorac pod uwage definicje tworzywa sztucznego, dodatku, polimeru i substancji wyj$ciowej zawarte
w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011, w przypadku gdy to polaczenie jest wigzaniem chemicznym, moga zaistnie¢

() Dz.U.L 3382 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj.
() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12z 15.1.2011, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2011/10/o0j).
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watpliwosci, czy dany material staly nalezy uznaé za dodatek czy za substancj¢ wyjSciowa. Dlatego tez powstaje
niepewno$¢, czy ten material staly ma by¢ dozwolony jako dodatek czy jako substancja wyjSciowa. W zwigzku
z tym nalezy doprecyzowaé definicje dodatkéw. W szczegdlnosci poniewaz charakter substancji wyjsciowych
sprawia, ze nadaja si¢ one do polimeryzacji — procesu, ktéry obejmuje znaczng zmiang¢ chemiczng — podczas gdy
materialy stale uzywane jako dodatki zasadniczo utrzymujg postaé, w jakiej zostaly dodane, nalezy uznaé, ze
material staly chemicznie zwigzany z polimerem, do ktérego zostat dodany, funkcjonuje jako dodatek, a nie jako
substancja wyjsciowa, nawet jesli jego powierzchnia moze nadal reagowac z polimerami w tworzywie sztucznym.

(4)  Niektére dozwolone substancje wymienione w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 powstajg
z materialéw pochodzenia naturalnego, w tym mineraléw i organizméw zywych, ktére takze sg stosowane jako
dodatki w tworzywach sztucznych jako widkna lub jako male czastki. Te materialy tradycyjnie uznawano za
substancje wykorzystywane do produkcji tworzyw sztucznych, a zatem za objete zakresem powyzszego
rozporzadzenia. Sklad tych substancji jest jednak zlozony, zmienny i moze nie by¢ w pelni znany. W rezultacie
trudno jest okresli¢ dane identyfikujgce te substancje, a to stwarza trudnosci, poniewaz wyrazne okreslenie tych
substancji jest wazne dla odréznienia kazdej z nich od innych substancji. Substancje te okreslono w rozporzadzeniu
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) jako substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie,
zlozone produkty reakcji lub materialy biologiczne (,UVCB”). Aby zapewnic¢ lepsze dostosowanie rozporzadzenia
(UE) nr 10/2011 do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a zwlaszcza ulatwi¢ dostosowanie w przyszlosci oceny
ryzyka i udzielania zezwolen na takie substancje, nalezy zatem stosowal pojecie substancji UVCB réwniez na
podstawie rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

(50  Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 unijny wykaz substancji okre§lony w zalagczniku I do tego
rozporzadzenia zawiera substancje, ktore s3 dozwolone do stosowania w produkcji materialéw i wyrobéw
z tworzyw sztucznych ,w zamierzony sposéb”. W niektérych przypadkach zalacznik I zawiera réwniez wymagania
dotyczgce zanieczyszczen, ktére moga by¢ obecne w substancji, pod warunkiem ze s3 one istotne dla oceny ryzyka
i moga mie¢ wplyw na zdrowie ludzi. To samo dotyczy wszelkich zwigzanych z substancja produktéw reakcji
i rozpadu, ktére mogg powsta¢ podczas wytwarzania materialu lub wyrobu z tworzyw sztucznych. Te
zanieczyszczenia, produkty reakcji i rozpadu nie s3 jednak w spos6b zamierzony obecne w materiale lub wyrobie
z tworzyw sztucznych. Nalezy zatem skresli¢ stowa ,w zamierzony sposéb” w art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 10/2011.

(6)  Substancje wymienione w tabeli 1 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 oznaczono numerem
substancji FCM, numerem referencyjnym i nazwg chemiczng oraz numerem rejestru CAS (Chemical Abstracts
Service), jezeli ten numer jest dostgpny. Zebrane dowiadczenia wskazuja jednak, ze moga pozosta¢ watpliwosci co
do dokladnych danych identyfikujacych substancje dozwolone. Poniewaz wniosek o udzielenie zezwolenia na
stosowanie substancji ma zawieraC informacje dotyczace danych identyfikujacych substancje, takich jak nazwa
chemiczna, sklad chemiczny, poziom czystosci, masa czasteczkowa i dane spektroskopowe, i informacje te
sprawdza Europejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”), oznaczenie identyfikujace substancje
wymienione w tabeli 1 w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 nalezy przeanalizowa¢ w odniesieniu do
danych identyfikujacych substancje okreslonych w opinii Urzedu. Dlatego tez jezeli nadal istnieja pewne watpliwosci
co do oznaczenia substangji, nalezy skonsultowac si¢ z Urzgdem.

(7)  Produkty biobdjcze zawierajace substancje czynne moga by¢ uzyte w réznych materiatach, w tym tworzywach
sztucznych, ktére moga wejs¢ w kontakt z zywnoscia. Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 przewiduje, ze aby mogly
by¢ uzyte w produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,
substancje, ktére majg by¢ obecne w koficowych materialach lub wyrobach z tworzyw sztucznych i pelnia funkcje
biobdjcze, musza uprzednio zostal dopuszczone przez Komisje lub — jesli udzielanie takiego zezwolenia jest
w toku — muszg naleze¢ do substancji wymienionych w wykazie tymczasowym, o ktérym mowa w art. 7 tego

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,

udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

(Dz.U.L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2024-06-06).
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rozporzadzenia. W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (*) ustanowiono jednak
przepisy dotyczace wydawania pozwolen na rodzaje produktéw biobdjczych wymienione w zalaczniku V do tego
rozporzadzenia, w tym te przeznaczone do stosowania w materiatach i wyrobach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoécia, oraz wprowadzania do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobojczych i zawierajacych
takie produkty, takich jak materialy i wyroby przeznaczone do kontaktu z zywnoscig. Zgodnie z tym
rozporzadzeniem produkt biobéjczy zawierajacy substancje czynng moze by¢ wlaczany do materialéw
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig, pod warunkiem Ze zaréwno substancja, jak i produkt zawierajacy te
substancje sa odpowiednio zatwierdzone i objete pozwoleniem na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Dlatego tez rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 powinno zawiera¢ odniesienie do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w zwigzku z biobdjczymi substancjami czynnymi i produktami biobdjczymi, ktére moga by¢ stosowane
w produkeji i w sposéb zamierzony obecne w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscig.

Rozporzadzenie (UE) nr 10/2011 przewiduje obecnie, ze substancje stosowane w produkcji warstw z tworzyw
sztucznych w materiatach i artykulach z tworzyw sztucznych musza spelniaé wymagania w zakresie czystosci
stosowne dla zamierzonego i przewidywalnego stosowania materialéw lub artykuléw. Zebrane doswiadczenia
wskazujg, ze aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i poméc podmiotom dziatajgcym na rynku
w ocenie zgodno$ci materialéw i wyrobow z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011, nalezy zdefiniowaé pojecie
czystosci substangji stosowanych do produkcji materialéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.
Biorgc pod uwage aktualne informacje naukowe i przepisy wykonawcze dotyczace udzielania zezwolen na
stosowanie substancji w produkcji materiatéw i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, nalezy
okresli¢ wysoki stopien czystoci substancji stosowanych w produkeji materialéw lub wyrobéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia w odniesieniu do ich danych identyfikujacych oraz, odpowiednio, do wymagan lub
ograniczeni okreslonych w zalaczniku I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, do oceny ryzyka na podstawie art. 19
lub do odpowiednich wytycznych Urzedu. W tym wzgledzie w wytycznych dotyczacych sporzadzania wniosku
0 oceng bezpieczenstwa substancji, ktora ma by¢ stosowana w materialach z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia (), Urzad ustanowit zasadg, zgodnie z ktérg im wigksze jest narazenie konsumentéw
wskutek migracji do zywnosci substancji zawartych w materiatach lub wyrobach przeznaczonych do kontaktu
z zywno$cia, tym wigcej danych toksykologicznych jest potrzebnych. W szczegélnosci Urzad uwaza, ze
w przypadku gdy poziom migracji do zywnosci substancji uzytej w produkcji materialéw lub wyrobéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig jest nizszy niz 0,00015 mg substancjijkg zywnosci (0,15 pg/kg), ryzyko
genotoksycznosci jest mato prawdopodobne i nie jest konieczne badanie toksycznosci substancji migrujacej (6),
a w przypadku gdy poziom migracji przekracza 0,15 pg/kg, ale jest nizszy niz 0,05 mg/kg, potrzebne s3 jedynie
dane dotyczgce badan genotoksycznosci (). Jednak na wezesnych etapach procesu produkeji materialéw i wyrobéw
z tworzyw sztucznych moze nie byl wystarczajacej wiedzy o kolejnych etapach produkcji lub koncowym
zastosowaniu materialéw i wyrobow, aby obliczy¢ poziomy migracji danej substancji do Zywnosci. Dlatego tez aby
ocenid, czy substancja stosowana w produkcji materiatu lub wyrobu przeznaczonego do kontaktu z Zywnoscig jest
zgodna z tymi warto$ciami granicznymi, nalezy wzig¢ pod uwage czynniki wplywajace na ich stezenie
w konicowych materialach i wyrobach oraz migracj¢ z tych materialéw i wyrobéw do zywnosci. Ponadto
w przypadku gdy wymagana jest ocena genotoksycznosci pojedynczej substancji, powinno by¢ mozliwe zastapienie
jej oceng genotoksycznosci dla grupy substancji, ale wylacznie po spehieniu szczegdlnych wymogéw (%).

W rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 nie nalozono ograniczefi dotyczacych Zrédia substancji, ktére mogg by¢
stosowane w produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych, a zatem takie substancje mozna wytwarza¢
z odpaddéw. Substancje wytwarzane z odpadéw moga jednak zawieral przypadkowe zanieczyszczenie. W celu
ochrony zdrowia ludzi oraz przy uwzglednieniu, Ze niektére procesy produkeji substancji moga eliminowaé
obecno$¢ przypadkowych zanieczyszczen lub je ograniczyé, a przez to zapewnié, aby zanieczyszczenie
w konficowym materiale z tworzyw sztucznych nie powodowalo ryzyka dla zdrowia ludzi, nalezy wymagaé, aby
substancje wytwarzane z odpadéw mialy takze wysoki poziom czystosci.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku

i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528/0j).

Panel CEF EFSA (panel EFSA ds. materialéw pozostajgcych w kontakcie z zywnoscia, enzyméw, aromatéw oraz substancji
pomocniczych w przetwérstwie), 2008. Wytyczne dotyczace sporzadzania wniosku o oceng bezpieczenistwa substancji, ktéra ma by¢
stosowana w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Dziennik EFSA 2008; 6(7):21r, 41 s;
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2008.21r.

Panel CEF EFSA (panel EFSA ds. materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscia, enzyméw, aromatéw oraz substancji
pomocniczych w przetwérstwie), 2016. Opinia naukowa na temat najnowszych zmian w ocenie ryzyka chemikaliéw w Zywnosci
i ich potencjalnych skutkéw dla oceny bezpieczefistwa substancji stosowanych w materiatach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoScig. Dziennik EFSA 2016;14(1):4357, 28 s., https://doi.org/10.2903j.efsa.2016.4357.

Panel CEF EFSA (panel EFSA ds. materialéw pozostajgcych w kontakcie z zywnoscia, enzyméw, aromatow oraz substancji
pomocniczych w przetwdrstwie), 2008. Wytyczne dotyczace sporzadzania wniosku o ocene bezpieczeristwa substancji, ktora ma by¢
stosowana w materiatach z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia. Dziennik EFSA 2008; 6(7):21r, 41 s;
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2008.21r.

Komitet Naukowy EFSA, 2018. Ocena genotoksycznosci mieszanin chemicznych. Dziennik EFSA 2019;17(1):5519, 11 s. https://doi.
0rg/10.2903 j.efsa.2019.5519.
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(11)

(12)

(13)

Nalezy ustanowi¢ szczegdlne przepisy dotyczace czystoSci substancji pochodzenia naturalnego, tzw. substancji
UVCB. W niektorych przypadkach substancja pochodzi z czg$ci organizmu, z ktdrej nie usunigto zadnego ze
sktadnikéw, lub z naturalnego materiatu, ktéry oczyszczono jedynie czg$ciowo, i w konsekwencji jej pelny sklad
moze by¢ nieznany lub zmienny. Natomiast w innych przypadkach, gdy naturalng substancj¢ mozna pozyskaé
z naturalnego materialu i podda¢ dalszemu oczyszczeniu, mozna uzyska¢ substancje o znanym skladzie
chemicznym. Dlatego w przypadku substancji pochodzenia naturalnego nalezy okresli¢, jak majg by¢ ustalane ich
dane identyfikujace w celu zastosowania wymogu wysokiego stopnia czystosci. Urzad, na podstawie najnowszej
wiedzy, jak najszczegélowiej opisuje dane identyfikujace takie substancje, w tym ich sklad, ich Zrédlo i proces
zastosowany do ich uzyskania, oraz okre$la w miar¢ mozliwosci nieopisang frakcje. Jednak w przypadku gdy
w przeszlosci nie podano takiego szczegdlowego oznaczenia, najwazniejszym elementem identyfikacji powinna
by¢ nazwa substancji.

Podczas produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych nie mozna catkowite uniknaé wytwarzania
Scinkéw, skrawkéw i innych produktéw ubocznych. Umozliwienie ponownego przetwarzania tych produktéw
ubocznych w produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych moze poméc w ograniczeniu wystepowania
nienadajacych si¢ do uzytku materialéw produkcyjnych. Jezeli produkty uboczne mozna wykorzystaé bezposrednio
w produkcji tworzyw sztucznych bez dodatkowych czynnosci wykraczajacych poza normalne praktyki
przemystowe, takie jak rozdrabnianie i ponowna granulacja, nie uznaje si¢ ich za odpady. Poniewaz rozporzadzenie
Komisji (UE) 2022/1616 (°) nie ma zastosowania do tych produktéw ubocznych i konieczna jest jasnosé, ktére
produkty uboczne mozna uznal za bezpieczne do ponownego przetwarzania, nalezy ustanowil przepisy
zapewniajace bezpieczefistwo ich uzycia. Dlatego nalezy uwzgledni¢ definicje ponownego przetwarzania, aby
wyraznie rozgraniczy¢ produkty, do ktérych ma zastosowanie rozporzadzenie (UE) nr 10/2011, i produkty, do
ktérych ma zastosowanie rozporzadzenie (UE) 2022/1616, oraz ustanowi¢ przepisy dotyczace bezpiecznego
ponownego przetwarzania tych produktéw ubocznych.

Poniewaz dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/904 (**) ma zniecheca¢ do stosowania materiatéw
jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia ze wzgledu na ich wplyw
na $rodowisko, materialy i wyroby z tworzyw sztucznych majgce kontakt z zywnoscia s3 coraz czeSciej
przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Wielokrotny uzytek moze jednak prowadzi¢ do pogorszenia si¢ stanu
materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych, a przez to do wigkszej migracji sktadnikow do zywnosci, stwarzajgcej
zagrozenie dla zdrowia ludzi. Takie pogorszenie si¢ stanu materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych objawia sig
réznymi oznakami, na przyklad peknieciami na powierzchni, pecherzykami, rozwarstwieniem, kurczeniem si¢ lub
innym odksztalceniem, a takze zazélceniem, innym trwalym odbarwianiem badz utrata polysku lub
przezroczystoSci. Zmiany wynikajace z uzycia, takie jak zabarwienie od barwnikéw z zywnosci, w tym likopenu
i kurkumy, zasadniczo nie powoduja jednak pogorszenia si¢ stanu materiatu lub wyrobu. Aby zapobiec stosowaniu
wyroboéw z tworzyw sztucznych w pogorszonym stanie, producent lub inny podmiot odpowiedzialny za
wprowadzanie do obrotu koficowego wyrobu z tworzyw sztucznych przeznaczonego do kontaktu z Zywnoscia
powinien przekazywaé uzytkownikom wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
informacje o tym, jak nalezy zapobiegal pogorszeniu lub zmniejszy¢ jego tempo, oraz o zmianach, ktére $wiadcza
o pogorszeniu wskutek wielokrotnego uzytku.

Zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 do materialéw i wyrobéw, ktore w chwili wprowadzania do
obrotu nie weszly jeszcze w kontakt z Zywnoscig, dolacza si¢ w razie koniecznosci specjalne zalecenia, ktérych
nalezy przestrzegaé w celu ich bezpiecznego i wlasciwego uzywania. Nalezy uznal, ze w przypadku gdy
w rozporzadzeniu (WE) nr 10/2011 okre$lono ograniczenia dotyczace stosowania wyrobdw z tworzyw
sztucznych, konsumenci zawsze powinni otrzyma¢ takie specjalne zalecenia.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/1616 z dnia 15 wrzesnia 2022 r. w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych

pochodzacych z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 282/2008 (Dz.U.
L 2432 20.9.2022, s. 3, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/1616/0j).

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/904 z dnia 5 czerwca 2019 r. w sprawie zmniejszenia wplywu niektorych
produktéw z tworzyw sztucznych na §rodowisko (Dz.U. L 155 z 12.6.2019, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2019/904/0j) ma
na celu zapobieganie wplywowi niektérych produktéw jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych na Srodowisko oraz
zmniejszanie tego wplywu.
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Zgodnie z art. 14 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 przepisy dotyczace limitéw migracji okreslone w art. 11
i 12 nie majg zastosowania do warstw z tworzyw sztucznych w wielomaterialowych wielowarstwowych
materiatach i wyrobach. Poniewaz jednak koncowe wielomaterialowe wielowarstwowe materialy lub wyroby,
w ktérych warstwa w bezposrednim kontakcie z zywnoscia jest warstwg z tworzyw sztucznych, mogg stwarzaé
takie same potencjalne ryzyko dla zdrowia jak materialy lub wyroby z tworzyw sztucznych, ta warstwa powinna
by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi migracji przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011. Natomiast
art. 11 i 12 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 nadal nie powinny mie¢ zastosowania do niewykonanych z tworzyw
sztucznych warstw w wielomateriatowych wielowarstwowych materialach. Moga mie¢ zastosowanie inne przepisy
Unii lub przepisy krajowe. Niemniej jednak limity migracji okreslone w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 nadal
majg zastosowanie do warstw z tworzyw sztucznych w materiatach i wyrobach, ktére sg pokryte nadrukiem lub
powloka badz polaczone klejami.

Aby doprecyzowac obowigzki podmiotéw dzialajacych na rynku w zakresie informacji przekazywanych wlasciwym
organom, nalezy okresli¢, ze podmioty dzialajace na rynku majg obowigzek udostepniania wlasciwym organom
informacji na temat skladu substancji wyjsSciowych i dokumentéw uzupelniajacych na kazdym etapie procesu
produkcji. Dokumentacja ta powinna réwniez wykazywaé zgodno$¢ z przepisami dotyczacymi wysokiego
poziomu czystoici wprowadzonymi w niniejszym rozporzadzenia.

Aby zapewni¢ zgodno$¢ z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011, pafstwa czlonkowskie powinny wprowadzié
skuteczne $rodki kontroli, obejmujace pobieranie probek materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych, a takze
probek produktéw pochodzacych z etapéw posrednich procesu produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych. Zebrane do$wiadczenia wskazujg jednak, ze inspektorzy moga napotykal praktyczne trudnosci
z pobieraniem prébek na niektérych etapach procesu produkeji w zakladach produkcyjnych. Dlatego nalezy
ustanowi¢ wymdg, aby producenci ulatwiali kontrole przez zapewnienie inspektorom mozliwosci pobierania
probek na odpowiednich etapach procesu produkeji oraz mozliwosci pobierania prébek substancji i materiatéw
(posrednich) wykorzystywanych do produkgji, ktére znajdujg sie¢ w miejscu produkgji.

Podstawa przepiséw dotyczacych badania migracji okre§lonych w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 jest rzeczywisty
stosunek powierzchni do objetoici koncowego wyrobu z tworzyw sztucznych przeznaczonego do kontaktu
z zywnoscig. Rozporzadzenie to stanowi jednak réwniez, Ze w odniesieniu do niektorych materialéw i wyrobdéw
nalezy stosowac staly stosunek powierzchni do objetosci, aby ulatwi¢ okreslenie poziomu migracji, zwlaszcza przy
badaniu wyrobéw, ktdre nie weszly jeszcze w kontakt z Zywnoscig, dla ktérych nie da si¢ okresli¢ powierzchni
kontaktu z zywnosScig ani skompensowaé przewidywanego poziomu przeszacowania lub niedoszacowania
narazenia konsumentéw na skladniki tych materialéw i wyrobéw. W niektérych przypadkach jednak zastosowanie
stalego stosunku powierzchni do objetosci moze prowadzi¢ do niedoszacowania narazenia konsumentéw na
skfadniki tych materialéw i wyrobéw mogace stanowic¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi. Dlatego tez wskazane jest, aby
podmioty dzialajace na rynku miaty mozliwo$¢ wyboru rzeczywistego stosunku powierzchni do objetosci zamiast
wypehnienia obowigzku stosowania stalego stosunku powierzchni do objetosci ustalonego dla tych wyjatkow.

W pkt 07.04 tabeli 2 w zalgczniku III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 do kategorii sera przyporzadkowano
plyny modelowe imitujace zywnos$¢. Obecne przyporzadkowania, zwlaszcza kategorie 07.04.B i 07.04.C, nie
odpowiadaja jednak wspélnej interpretacji i stosowaniu wyrazefi ,ser naturalny” i ,ser przetworzony”.
W szczegblnosci ser topigcy si¢ zazwyczaj uznaje si¢ za ser przetworzony, natomiast sery podobne do twarozku
powszechnie uznaje si¢ za nieprzetworzone sery naturalne. Obecne przyporzadkowania nie sg takze zgodne
z terminologia stosowang w klasyfikacji FoodEx2 ustanowiong przez Urzad ('), zwlaszcza w odniesieniu do sera
niedojrzewajacego (Swiezego) i dojrzalego. Dlatego nalezy zmieni¢ odpowiednie kategorie, aby lepiej sklasyfikowac
sery naturalne i przetworzone oraz sery dojrzale i niedojrzewajace, a jednoczesnie okresli¢ przyporzadkowania
plynu modelowego imitujgcego Zywno$¢ odpowiednie dla tych nowych kategorii sera na podstawie istniejgcych
przyporzadkowan.

W celu zapewnienia bezpieczefistwa podmioty dzialajace na rynku muszg otrzymywac wszystkie informacje istotne
dla bezpieczenistwa produkowanych lub stosowanych przez siebie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych.
Jednak w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011 wymaga si¢ jedynie, aby pisemna deklaracja zgodnosci zawierala
informacje o stosowanych substancjach lub produktach ich rozpadu, dla ktérych w zalacznikach I i II do tego
rozporzadzenia okre$lono ograniczenia lub wymagania. Aby dodatkowo zwigkszy¢ bezpieczefistwo, nalezy

(") Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, 2015. System klasyfikacji i opisu Zywnosci FoodEx2 (wersja 2). Publikacja
pomocnicza EFSA z 2015 r.: EN-804. 90 s.; https:/[doi.org[10.2903/sp.efsa.2015.EN-804.
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ustanowi¢ wymog, aby deklaracja zgodnosci zawierata réwniez informacje na temat substancji dodanych w sposéb
niezamierzony — takich jak zanieczyszczenia i pélprodukty reakcji, produkty rozpadu lub produkty reakcji
powstale podczas procesu produkcji materiatu lub wyrobu z tworzyw sztucznych — ktére moga by¢ obecne
w konicowym materiale lub wyrobie przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia.

Chociaz substancje wytwarzane z odpadéw mogg zawiera¢ zanieczyszczenia pochodzace z odpadéw, ktére mogg
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, obecne przepisy dotyczace pisemnej deklaracji zgodnosci nie wymagaja
wyszczeg6lnienia, czy material z tworzyw sztucznych zostal wyprodukowany z substancji wytworzonych
z odpadéw. Dlatego tez konieczna jest zmiana przepiséw dotyczacych deklaracji zgodnosci, tak aby producent
koficowego wyrobu z tworzyw sztucznych otrzymywal odpowiednie informacje pozwalajagce mu zapewnié
zgodno$¢ z wymogiem okreslonym w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, zgodnie z ktérym

materialy i wyroby z tworzyw sztucznych nie moga stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia czlowieka.

Aby uzyskiwa poréwnywalne wyniki, laboratoria muszg przeprowadzaé badania zgodnosci w znormalizowanych
warunkach badania. Ponadto nalezy spdjnie przeprowadza¢ analiz¢ wynikéw testow. Nalezy zatem doprecyzowal
przepisy dotyczace weryfikacji badania zgodnosci w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011.

Rozporzadzenie (UE) 2022/1616 zawiera wymdg, aby materialy i wyroby z tworzyw sztucznych pochodzace
z recyklingu byly zgodne z rozdziatami II, Il i V rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Wymdg wysokiej czystosci
wprowadzony na podstawie niniejszego rozporzadzenia w rozdziale II rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 ma
zastosowanie do substancji stosowanych w produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych. Nie ma jednak
koniecznosci, aby wymdg wysokiej czystosci miat zastosowanie do substancji zawartych w surowcu i pozostajacych
w produkcie procesu dekontaminacji odpadéw tworzyw sztucznych, poniewaz rozporzadzenie (UE) 2022/1616
zapewnia usuniecie przypadkowego zanieczyszczenia z materialu podczas produkcji materialéw z tworzyw
sztucznych pochodzacych z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig w zakresie, ktory pozwala spelni¢
wymogi art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004. Dlatego tez w przypadku produkcji materialéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu wymdg wysokiej czystoSci powinien mie¢ zastosowanie
wylacznie do substancji dodawanej podczas procesu recyklingu oraz do wszelkich pélproduktéw reakeji,
produktéw rozpadu lub produktéw reakcji powstajacych z tej substancji. Dlatego w rozporzadzeniu nalezy
doprecyzowad, ktére przepisy rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 maja zastosowanie do materialéw i wyrobéw
z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu.

W rozporzadzeniu (UE) 2022/1616 ustanowiono przepisy dotyczace systeméw zapewnienia jakosci w odniesieniu
do zbierania, przetwarzania wstgpnego, dekontaminacji i recyklingu odpadéw z tworzyw sztucznych. Niniejsze
rozporzadzenie wprowadza przepisy dotyczace ponownego przetwarzania produktéw ubocznych z tworzyw
sztucznych pochodzacych z produkeji tworzyw sztucznych. Aby dodatkowo zwigkszy¢ bezpieczenstwo zywnosci,
w rozporzgdzeniu Komisji (WE) nr 2023/2006 (*?) nalezy ustanowié szczegblowe przepisy dotyczgce dobrych
praktyk produkcyjnych w odniesieniu do ponownego przetwarzania i recyklingu.

Produkty uboczne z tworzyw sztucznych przeznaczone do ponownego przetwarzania mozna poddaé ponownemu
przetwarzaniu w miejscu produkgji innym niz miejsce, z ktérego pierwotnie pochodza. Jezeli jednak nie jest jasne,
do jakiego celu te produkty uboczne bylyby odpowiednie, lub jezeli zostaly one zanieczyszczone podczas
przechowywania lub transportu z zakladu produkeji, z ktérego pochodza, ich ponowne przetwarzanie moze
stwarza¢ ryzyko. Dlatego tez aby zapobiec uzyciu produktéw ubocznych z tworzyw sztucznych do celéw, do
ktorych nie sg one odpowiednie, oraz zanieczyszczeniu produktéw ubocznych z tworzyw sztucznych od miejsca
ich produkgji do miejsca ich ponownego przetworzenia, w rozporzadzeniu (WE) nr 2023/2006 nalezy ustanowi¢
przepisy. Dodatkowo w przypadku wprowadzania takich produktéw ubocznych do obrotu deklaracja zgodnosci,
o ktérej mowa w art. 15 rozporzadzenia (UE) nr 10/2011, powinna zawieraé informacje niezbedne do ich
ponownego przetwarzania, zwlaszcza w odniesieniu do tego, czy sa odpowiednie do konkretnych zastosowan.

Aby umozliwi¢ podmiotom dostosowanie si¢ do zmian wprowadzonych niniejszym rozporzadzeniem, nalezy
przewidzie¢, ze materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011
w brzmieniu sprzed daty wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia oraz wszelkimi innymi przepisami Unii moga
by¢ po raz pierwszy wprowadzane do obrotu przez okres wynoszgcy 18 miesiecy od wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia i mogg pozosta¢ w obrocie do wyczerpania zapaséw. Produkcja koficowych materialéw i wyrobow
z tworzyw sztucznych zazwyczaj wigze si¢ jednak z dostarczaniem przez inne podmioty kilku produktéw

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do

materialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 384 z 29.12.2006, s. 75, ELIL: http://data.europa.eu/elifreg/
2006/20230j).
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i substancji z posrednich etapéw wytwarzania. Z uwagi na bezpieczefistwo konsumentéw przystapienie do pelnego
przestrzegania niniejszego rozporzadzenia powinno nastapi¢ jak najsprawniej i przy minimalnym opdznieniu.
Dlatego tez na dziewig¢ miesigcy przed uptywem 18-miesigcznego okresu przejSciowego podmioty wprowadzajace
do obrotu produkty posrednie i substancje, ktore nie s jeszcze zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, powinny by¢é
zobowigzane do informowania uzytkownikow tych produktéw, ze nie moga one by¢ uzyte do wytwarzania
materialéw i wyroboéw z tworzyw sztucznych, ktére maja by¢ wprowadzone do obrotu po uplywie okresu
przejéciowego.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 10/2011
Art. 2 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepiséw Unii ani przepiséw krajowych majacych zastosowanie do
substangji, ktére moga by¢ uzyte do produkcji klejow, powlok i farb drukarskich oraz stosowane na materiatach
i wyrobach z tworzyw sztucznych lub w nich zawarte.”.

W art. 3 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,7) »dodatek« oznacza substancje dodawana w sposob zamierzony do tworzyw sztucznych w celu
osiagniecia skutku fizycznego lub chemicznego podczas przetwarzania tworzywa sztucznego lub do
koficowego materiatu lub wyrobu, a jego obecno$¢ w koficowym materiale lub wyrobie, w tym
substancji stalej, ktorej powierzchnia wiaze si¢ z polimerami stanowigcymi tworzywo sztuczne, jest
zamierzona;”;

2)  dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,20)  »ponowne przetwarzanie tworzyw sztucznych« oznacza przetapianie, mieszanie, poddawanie reakgji
lub inne przetwarzanie materialdw z tworzyw sztucznych, ktore powstaja jako produkt uboczny
z posredniego lub koficowego procesu wytwarzania w procesie produkcji materialéw i wyroboéw
z tworzyw sztucznych, samodzielnie lub w polaczeniu z materialami pochodzacymi z innych
proces6w wytwarzania, przez zastosowanie, w razie potrzeby, przeniesienia i czynnosci w celu
ponownego uzycia tych produktéw ubocznych;

21)  »substancja UVCB« oznacza substancje o nieznanym lub zmiennym skladzie, ztozone produkty reakcji
lub material pochodzenia biologicznego lub innego pochodzenia naturalnego.”.

Dodaje si¢ nowy art. 3a w brzmieniu:

JArtykut 3a

Wysoki stopiefi czystosci

Substancje uzywang do produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych uznaje si¢ za substancje o wysokim
stopniu czystosci, jezeli wszystkie jej skladniki odpowiadaja danym identyfikujacym te¢ substancje, a poza tym
zawiera ona jedynie niewielkg ilos¢ dodanych w sposob niezamierzony substancji, ktére indywidualnie spelniajg
jeden z nastepujacych warunkéw:

(i) sa zgodne ze wymaganiami lub ograniczeniami okre$lonymi w zezwoleniu na stosowanie substangji,
zawartymi w tabeli 1 w zalgczniku [, jezeli takie istnieja;

(ii) zostaly poddane ocenie ryzyka na podstawie art. 19 i uznane za zgodne z przepisami;
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(iliy  zostaly poddane ocenie toksykologicznej zgodnie z odpowiednimi wytycznymi przyjetymi przez Urzad,
w ktérej stwierdzono, ze genotoksyczno$¢ jest wykluczona oraz ze na podstawie udokumentowanej analizy
dotyczgcej ich przewidywalnego zastosowania oraz przewidywalnych wlasciwosci i loséw na kolejnych
etapach produkcji mozna zasadnie zalozy¢, ze zadna z tych substancji nie bedzie obecna w kofcowym
materiale lub wyrobie z tworzyw sztucznych na poziomie, ktéry méglby prowadzi¢ do migracji skutkujacej
ich indywidualng obecnoscig w zywnosci przekraczajaca 0,05 mg/kg;

(ivy  nie zostaly poddane ocenie okreslonej w pkt (i) lub (iii), lecz ocenie ryzyka, w ktérej na podstawie
udokumentowanej analizy dotyczacej ich przewidywalnego stosowania oraz przewidywalnych wiasciwosci
i loséw na kolejnych etapach produkcji mozna zasadnie zalozy¢, ze nie moga one by¢ obecne w koncowym

materiale lub wyrobie z tworzyw sztucznych na poziomie, ktory médglby prowadzi¢ do migracji do zywnosci
skutkujacej ich indywidualna obecnoscia w Zywnosci przekraczajaca 0,00015 mg/kg.

Do celéw pkt (iii) indywidualng ocene genotoksyczno$ci mozna zastgpi¢ grupowa oceng genotoksycznosci, jezeli
oceniane substancje s chemicznie powiazane i naleza do tych samych lub podobnych funkcjonalnych grup
substancji, ktére moga prowadzi¢ do toksycznosci, lub jezeli substancje te uzyskuje si¢ jako mieszaning
reprezentatywng dla migracji do zywnosci i mieszaning t¢ ocenia si¢ odpowiednimi metodami.”.

W art. 4 dodaje si¢ litere w brzmieniu:
Jf) zgodne z rozporzadzeniem Komisji (UE) 2022/1616 (*), jezeli wchodza w zakres stosowania tego

rozporzadzenia.

(*)  Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/1616 z dnia 15 wrze$nia 2022 r. w sprawie materialéw i wyrobéw
z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 2822008 (Dz.U. L 243 z 20.9.2022, s. 3, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2022/
1616/0j).”.

Art. 5 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W produkcji materiatéw i wyrobow z tworzyw sztucznych mozna stosowac jedynie substancje wlaczone do
unijnego wykazu substancji dozwolonych (zwanego dalej ,unijnym wykazem”) zawartego w zalgczniku L.”.

W art. 5 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4. W przypadku watpliwosci co do odnosnego oznaczenia identyfikujacego substancje paristwo czlonkowskie
lub Komisja moga skonsultowa¢ si¢ z Urzedem.”.

W art. 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Na zasadzie odstepstwa od art. 5 dopuszcza si¢ stosowanie innych substancji niz substancje
wymienione w wykazie unijnym jako substancji pomocniczych w produkeji polimeréw przy produkeji
materialow 1 wyrobow z tworzyw sztucznych zgodnie z przepisami prawa krajowego.”;

2)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Na zasadzie odstepstwa od art. 5 dopuszcza si¢ stosowanie barwnikéw i rozpuszczalnikéw
w produkgji materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych zgodnie z przepisami prawa krajowego.”;

3) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Ponizsze substancje niewlaczone do unijnego wykazu moga by¢ obecne w materiatach lub wyrobach
z tworzyw sztucznych:

a) substancje dodane w sposéb niezamierzony;

b) substancje pomocnicze w procesie polimeryzacji.”;
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11.

4) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,5.  Na zasadzie odstepstwa od art. 5 jako dodatki do produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych mogg by¢ stosowane substancje o funkcji biobdjczej stosowane w produktach biobdjczych, ktore
mogg by¢ udostepniane na rynku unijnym zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 528/2012 (*) w odniesieniu do grupy produktowej 4 na potrzeby stosowania w materiatach i wyrobach
z tworzyw sztucznych, ktére moga wchodzi¢ w kontakt z zywnoscia.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz.U.L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL http://
data.europa.cu/elijreg/2012/528/0j).”.

Skresla sig¢ art. 7.

Art. 8 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 8

Wymogi ogblne dotyczace substancji

1. Substancje stosowane w produkcji materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych, ktére moga by¢ obecne
w koficowym materiale z tworzyw sztucznych, w tym te wytwarzane z odpadéw, spelniaja wymagania w zakresie
wysokiego stopnia czystoéci i jako$ci technicznej stosowne dla zamierzonego i przewidywalnego stosowania
materialéw lub wyrobow.

Ich skiad jest znany producentowi substancji.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 w odniesieniu do czystosci substancje UVCB oznaczone w niniejszym
rozporzadzeniu nazwg odnoszacg si¢ do naturalnego materiatu wielosktadnikowego o pochodzeniu biologicznym
lub mineralnym moga by¢ stosowane w postaci uzyskanej z ich naturalnego zrédla, pod warunkiem ze nie
zawierajg substancji lub materialow, ktére nie odpowiadajg danym identyfikujagcym oznaczonym ta nazwa. Stosuje
si¢ wszelkie dodatkowe wymagania majace zastosowanie do substancji lub materialu pochodzenia naturalnego
okreslone w tabeli 1 w zalgczniku I, majace zastosowanie do danej substangji lub danego materiatu.”.

W art. 9 ust. 1 skresla si¢ wyrazenie ,warstw z tworzyw sztucznych w”.

Art. 10 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 10

Ogoélne ograniczenia i wymogi dotyczace skladu materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych

1. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych muszg by¢ zgodne z ograniczeniami dotyczacymi materialéw
i wyrob6w z tworzyw sztucznych okreslonymi w zalaczniku IL.

2. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych moga zawieraé ponownie przetworzone tworzywa sztuczne, jezeli
takie ponownie przetworzone tworzywa sztuczne spelniaja nastgpujace warunki:

a) sg produktami ubocznymi zgodnie z art. 5 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE (*);
b) sg zbierane i wykorzystywane zgodnie z sekcja C zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006;

¢) pochodza z jednego z nastepujacych rodzajéw Scinkéw i skrawkéw z materialéw i wyrobéw z tworzyw
sztucznych:

(i)  Scinki i skrawki z materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a),
spetniajace wymogi dotyczace skladu okreslone w rozdziale II niniejszego rozporzadzenia, lub
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(i)  Scinki i skrawki z materialéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. b) i ¢),
pod warunkiem ze takie ponownie przetworzone tworzywa sztuczne nie zawierajg warstwy, ktora dziala
jako bariera funkcjonalna, a wszystkie ich poszczegélne skladniki spelniajg wymogi dotyczace skladu
okreslone w rozdziale II niniejszego rozporzadzenia lub zostaly poddane ocenie ryzyka na podstawie
art. 19, z uwzglednieniem warunkéw ponownego przetwarzania i ich obecnosci w ponownie
przetworzonym materiale;

d) nie zawierajg substancji w ilosci mogace;j:

(i)  przekroczy¢ limity migracji majace zastosowanie do substancji okreSlone w niniejszym
rozporzadzeniu; lub

(i) powodowal jakgkolwiek inng niezgodnos¢ tych materialéw i wyrob6éw z tworzyw sztucznych z art. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

3. W przypadku gdy koncowe wyroby przeznaczone do kontaktu z Zywnoscig sa przeznaczone do
wielokrotnego uzytku, ich skfad i struktura musza by¢ takie, aby zagwarantowac, ze migracja skladnikéw materiatu
lub wyrobu do Zywnosci nie zwigkszy si¢ podczas kolejnych cykli uzycia wyrobéw zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi zamierzonego wykorzystania opisanymi w dokumentacji lub na etykiecie.

(*)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow
oraz uchylajgca niektére dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3, ELL http://data.europa.cu/eli/dir/2008/
98/0j).”.

12.  Wart. 13 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) woust. 2 lit. b) skrela si¢ wyrazenie ,wykazie tymczasowym”;

2)  wust. 4 skredla si¢ wyrazenie ,lub wykazie tymczasowym”.
13.  Tytul rozdziatu IV otrzymuje brzmienie:

~ZNAKOWANIE, DEKLARACJA ZGODNOSCI I DOKUMENTACJA”.
14.  Dodaje si¢ nowy art. 14a w brzmieniu:

JArtykut 14a

Znakowanie

1. Producent lub inny podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu koficowego wyrobu wielokrotnego
uzytku z tworzyw sztucznych przeznaczonego do kontaktu z zywnoscig dostarcza jego uzytkownikom, zgodnie
zart. 15 ust. 7 i 8 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004:

a) odpowiednie instrukcje majace na celu spowolnienie tempa pogarszania si¢ stanu wyrobu;

b) opis mozliwych do zaobserwowania zmian w wyrobie, ktére moga wskazywaé na pogorszenie si¢ stanu
wyrobu lub materiatu;

¢) ostrzezenie w przypadku, gdyby konkretne uszkodzenie lub przewidywalne niewlasciwe uzycie spowodowalo
zwigkszong migracj¢ lub sprawiato, ze wyréb statby si¢ nieodpowiedni do dalszego kontaktu z zywnoscia.

2. Do materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia, ktére nie majg
jeszcze kontaktu z zywnoscig, w momencie ich sprzedazy lub dostarczania konsumentom na etapie sprzedazy
detalicznej dolgcza si¢ zalecenia dotyczace uzywania, zgodnie z art. 15 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004,
skierowane do konsumenta tego konicowego wyrobu przeznaczonego do kontaktu z zywnoscia, w przypadku gdy
sa one wytwarzane z substancji umieszczonych w unijnym wykazie substancji dozwolonych, dla ktérych
w kolumnie 10 tabeli 1 w zalaczniku I okreslono ograniczenia dotyczace jednego lub wigkszej liczby nastepujacych
elementéw:

—  okreSlona zywno$¢ lub grupy Zywnosci,
—  czas kontaktu lub temperatura, lub

—  warunki podgrzewania, takie jak wykorzystanie w piekarniku i kuchence mikrofalowe;.
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16.
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W zaleceniach dotyczacych uzywania wymienia si¢ ograniczenia i przekazuje konsumentowi odpowiednie
informacje, aby unikna¢ uzywania wyrobu w warunkach niezgodnych z tymi ograniczeniami.”.

W art. 14 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wust 213 skresla si¢ wyrazenie ,lub wykazie tymczasowym”;

2) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4.  Art. 11 1 12 stosuje si¢ do wielomateriatlowych wielowarstwowych materialéw i wyroboéw, gdy
warstwa powierzchniowa majgca kontakt z zywnoscig jest wykonana z materialu objetego zakresem
niniejszego rozporzadzenia.”;

3) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,0.  Jezeli warstwa powierzchniowa majaca kontakt z zywnoscig jest wykonana z materialu nieobjetego

zakresem niniejszego rozporzadzenia, dopuszcza si¢ ustanowienie limitow migracji specyficznej i globalnej
dla warstw z tworzyw sztucznych oraz koficowego materialu lub wyrobu w prawie krajowym.”.

Art. 16 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 16

Dokumenty uzupelniajace

1. Na wniosek wlaiciwych organéw krajowych podmiot dzialajgcy na rynku udostepnia im odpowiednia
dokumentacje w celu wykazania, ze materialy i wyroby, produkty z po$rednich etapéw ich wytwarzania oraz
substancje przeznaczone do wytwarzania tych materialéw i wyroboéw sa zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia.

W przypadku substancji uzywanych w produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych dokumentacje
dotyczaca skladu udostepnia si¢ wlasciwym organom na zadanie, wraz z dokumentacja dotyczaca stopnia ich
czystosci.

2. Dokumentacja ta zawiera warunki i wyniki badar, obliczenia, w tym modelowanie, inne analizy oraz dowody
Swiadczace o bezpieczenstwie lub wnioskowanie wykazujgce zgodno$¢ z wymogami. Zasady doswiadczalnego
wykazywania zgodnosci sg okreslone w rozdziale V.

3. Producenci materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych oraz produktéw z posrednich etapéw ich
wytwarzania zapewniaja, aby dokumentacja wykazujaca zgodno$¢ z art. 8 ust. 1-2 byla czg$cig dokumentacji,
o ktérej mowa w ust. 1.

4. Producenci materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych oraz produktéw z posrednich etapéw ich
wytwarzania zapewniaja, aby podczas przeprowadzania kontroli urzedowych wiasciwe organy mogly pobieraé
probki w celu sprawdzenia stopnia ich czystosci i ich skladu, w tym w odniesieniu do substancji i materialéw
uzytych do ich produkgji.”.

Art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 stosunek powierzchni do objetosci réwny lub wyzszy niz 6 dm? na kg
zywnosci moze by¢ stosowany do nastepujacych materialéw i wyrobow:

a) pojemniki lub inne wyroby, zawierajace lub przeznaczone do zawierania objeto$ci mniejszej niz 500 ml albo
wigkszej niz 10 litréw;

b) material lub wyréb, w odniesieniu do ktérego, ze wzgledu na jego ksztalt, nie mozna oszacowaé stosunku
pomiedzy powierzchnig a iloScig Zywnosci, jaka ma z nig kontakt;

¢) arkusze i folie, ktore nie wchodza jeszcze w kontakt z zywnoscia;

d) arkusze i folie o objetoSci mniejszej niz 500 ml lub wigkszej niz 10 litrow.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/351/0j
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»2.
w rozdzialach II, Il i V rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Art. 8 ust. 1 tego rozporzadzenia nie ma zastosowania do
zanieczyszczen w surowcu i produkcie proceséw dekontaminacji, a jako$¢ i czysto$¢ surowca i produktu sg zgodne

Przepisy niniejszego ustgpu nie majg zastosowania do materialéw 1 wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia lub juz wchodzacych w kontakt z Zywnoscig dla niemowlat i malych
dzieci zgodnie z definicjg zawartg w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (¥).

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywno$ci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego i Srodkéw spozywcezych zastepujgcych calodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajace
dyrektywe Rady 92/52[/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE,
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009
i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 2 29.6.2013, s. 35, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).”.

W zalacznikach [II-V wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2022/1616

Art. 4 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

Do materialow i wyrobéw z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu maja zastosowanie wymogi okreslone

z niniejszym rozporzadzeniem.”.

Artykut 3

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 2023/2006

W zalgczniku do rozporzgdzenia (WE) nr 2023/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego

rozporzadzenia.
Artykut 4
Srodki przejéciowe
1. Materialy i wyroby z tworzyw sztucznych zgodne z rozporzadzeniem (UE) nr 10/2011 w brzmieniu

obowigzujagcym przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia oraz z wszelkimi innymi odpowiednimi przepisami
Unii, ktére to materialy i wyroby zostaly po raz pierwszy wprowadzone do obrotu przed dniem 16 wrze$nia 2026 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu az do wyczerpania zapasow.

2.

W przypadku gdy produkt z posredniego etapu wytwarzania materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych lub

substancja przeznaczona do wytwarzania takiego produktu, materiatu lub wyrobu, ktére sa zgodne z rozporzadzeniem
(UE) nr 10/2011 w brzmieniu obowigzujacym przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia i ktére sa po raz
pierwszy wprowadzone do obrotu po dniu 16 grudnia 2025 r., nie sa zgodne z niniejszym rozporzadzeniem, w deklaracji
zgodnosci towarzyszacej tej substancji lub temu produktowi wskazuje sig, Ze nie s3 one zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem i ze mogg by¢ stosowane wylacznie w produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu przed dniem 16 wrze$nia 2026 r.
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Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgcznikach -V do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w tabeli 2 w zalaczniku IIl opisy i plyny modelowe przypisane do seréw o numerze referencyjnym 07.04 otrzymuja

brzmienie:

(1)

(2)

&)

Nr ref.

Opis zywnosci

Plyny modelowe

C D1

,07.04.

Sery:

A. Ser pelny, z niejadalng skorka

X’

B. Ser niedojrzewajacy migkki (Swiezy), np.
twarozek, twardg, ricotta, ser Smietankowy,
fromage frais i podobne sery

C. Ser dojrzaly migkki w plastrach, zwarty
lub twardy badZ pelny z jadalng skérka, np.
gouda, cheddar, gruyere, parmezan, stilton,
tallegio, beaufort, tomino, brie, camembert
i podobne sery

D. Ser przetworzony, np. w ksztalcie
tréjkata, do smarowania i w plastrach

E. Ser solankowy lub $wiezy w zalewie, np.
feta i mozzarella:

L. w zalewie olejowej

II. w zalewie wodnej

2) w zalaczniku IV wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) odpowiednie informacje umozliwiajace podmiotom dzialajagcym na rynku na dalszych etapach zapewnienie
zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem, dotyczace wykorzystywanych substancji, dla ktorych
w zalgcznikach I 1 I okreSlono ograniczenia lub wymagania, w tym odpowiednie informacje na temat
obecnosci substancji dodanych w spos6b niezamierzony, jezeli wystepuja w ilosci, ktéra moze spowodowaé
niezgodno$¢ materiatu koficowego z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

Na etapach pos$rednich informacje te obejmuja dane identyfikujace i ilo$¢ nastepujacych substancji zawartych
w materiale po§rednim:

— substancje, ktore podlegaja ograniczeniom lub wymaganiom okreslonym w zalgczniku II, lub

— substancje, w odniesieniu do ktérych nie wykluczono genotoksycznosci, ktére pochodza

b) dodaje si¢ pkt 10 i 11 w brzmieniu:

z zamierzonego uzycia na etapie wytwarzania tego materialu posredniego i ktére moga by¢ obecne
w ilodci, ktéra prawdopodobnie powoduje pojedyncza migracje do zywnosci z materiatu lub wyrobu
koncowego z tworzyw sztucznych przekraczajacg 0,00015 mg/kg Zywnosci;”;

,10)jezeli material z tworzywa sztucznego jest partig materiatu przeznaczong do ponownego przetwarzania:

a)

potwierdzenie, ze jest on zgodny z art. 10 ust. 1 i 2 niniejszego rozporzadzenia oraz ze zostal pozyskany
i uzyty zgodnie z pkt C zalacznika do rozporzgdzenia (WE) nr 2023/2006 oraz
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b) w stosownych przypadkach, wymagania dotyczace skladu i instrukcje ponownego przetwarzania;

11) w przypadku gdy material z tworzyw sztucznych zostal wyprodukowany z wykorzystaniem jednej lub
wickszej liczby substancji umieszczonych w unijnym wykazie substancji dozwolonych na podstawie art. 5
niniejszego rozporzadzenia, ktdre zostaly wyprodukowane z odpadéw, potwierdzenie, ze uzyte substancje sg
zgodne z art. 8 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.”;

3) wzalaczniku V wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) cze$¢ wprowadzajaca dotyczaca kontroli zgodnosci poprzedzajaca rozdzial 1 otrzymuje brzmienie:

,KONTROLA ZGODNOSCI

Do celéw kontroli zgodnosci migracji z materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia wybiera si¢ metode analityczng zgodng z wymogami okreSlonymi w art. 34
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625(*), z zastosowaniem nastepujacych
szczegbtowych kryteriow skutecznosci:

(i) Zakres roboczy metod analitycznych wynosi co najmniej od R, x SML do Ry x SML, zgodnie z opisem
w odpowiednich wytycznych, gdzie

— Ry jest wzgledna dolng granicg zakresu roboczego dla metody

— Ryjest wzgledng gbrng granicg zakresu roboczego dla metody.

— Ry wynosi 2. R, wynosi 0,2, chyba ze 0,2 x SML znajduje si¢ ponizej analitycznej granicy
oznaczalnodci (LOQ) substancji, wowczas R, x SML ustala si¢ na poziomie LOQ substancji.

(i) Przed sprawdzeniem zgodnosci z SML wynik badania migracji specyficznej m musi zosta skorygowany,
w  stosownych przypadkach, 1) z zastosowaniem rzeczywistego stosunku powierzchni do
objetosci ((S/V)rea) 1 stosunku powierzchni do objetosci (S/V)q zgodnie z art. 17, 2) za pomocy
wspolczynnika korekcji (Cr,) stosowanego w podkolumnach dla plynéw modelowych imitujacych
zywno$¢ D2 1 E w tabeli 2 w zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 lub 3) za pomocg FRF
zgodnie z pkt 4.1 niniejszego zalacznika. Jezeli wyniki sg korygowane przy zastosowaniu Cr,
w polaczeniu z FRF, zgodnie z pkt 4.1 zalacznika V, faczny wspélczynnik korekcji nie moze przekraczaé
5, chyba ze wspotczynnik korekeji okreslony w tabeli 2 w zalgczniku Il przekracza 5.

(iliy  Wspdlczynnik odtwarzalno$ci zmiennosci CVy, ktéry mozna wyrazi¢ w procentach po pomnozeniu przez
100, stosuje si¢ do obliczenia wzglednej standardowej niepewnosci pomiaru w celu oceny zgodnosci.
Wzory do obliczania CVy s nastepujace:

CVg=0,22 dlam, < 0,12 x 10*¢/kg oraz

CVy = 2000100 dla 0,12 x 10%¢/kg < m, < 0,138 kg/kg;

Jezeli m, jest wynikiem badania migracji specyficznej substancji lub, w stosownych przypadkach,
skorygowanym wynikiem migracji specyficznej, ktory nalezy oceni¢ w odniesieniu do SML okreslonego
w niniejszym rozporzadzeniu, standardowg niepewno$¢ pomiaru m, substancji u(m,) okresla sie
w nastepujacy sposob: u(m,) = CVy x m,.
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(iv) Zgodno$¢ z SML ocenia si¢ nastgpnie przez zastosowanie nastgpujacego szczegélowego kryterium
skutecznosci, przy czym m, ma by¢ oceniany w stosunku do SML:

jezeli (m, - SML)/[(u(m,)] > 1,64, wtedy m, przekracza SML.

Jezeli m, jest wyzszy niz SML, m, substancji uznaje si¢ za niezgodny z wymogami. Dodatkowo stosuje si¢ zasady
zawarte w rozdziale 1-4 niniejszego zalacznika.

()  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzedowych i innych czynnosci urzgdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania
prawa zywno$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczgcych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin
i Srodkéw ochrony roélin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001,
(WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014,
(UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz
dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy
Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425[EWG, 91[496/EWG, 96/23|WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz
decyzje Rady 92[438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz.U. L 95 z 7.4.2017, s. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/625]0j.)";

b) wrozdziale 2 zalacznika V pkt 2.1.6 otrzymuje brzmienie:

Jezeli material lub wyrdb przeznaczony jest do wielokrotnego kontaktu z Zywnoscig, badanie migracji
przeprowadza si¢ trzykrotnie na tej samej probce, uzywajac za kazdym razem innej porcji plynu modelowego
imitujgcego zywno$¢. Zgodno$¢ z przepisami materiatu lub wyrobu weryfikuje si¢ na podstawie poziomu
migracji specyficznej zaobserwowanego w trzecim badaniu migracji oraz na podstawie stabilno$ci materiatu lub
wyrobu. Migracja specyficzna zaobserwowana w drugim badaniu migracji nie moze przekroczy¢ poziomu
zaobserwowanego w pierwszym badaniu, a migracja specyficzna w trzecim badaniu nie moze przekroczyé
poziomu zaobserwowanego w drugim badaniu.

Do celéw akapitu pierwszego prébke uznaje si¢ za niezgodna, jezeli:
mes > SML, lub
My < My, lub
M, < M3, lub

mc,l < mc,3v

gdzie m.;, m., i m.; oznaczajg m, podczas odpowiednio pierwszego, drugiego i trzeciego badania
migracji przeprowadzonego zgodnie z akapitem pierwszym.

Zgodno$¢ z SML i zasadg stabilnoSci ocenia si¢ przez zastosowanie nastepujacych kryteriéw:
— jezeli (m_; — SML)[[(u(m, ;)] > 1,64, trzecia migracja jest wyzsza niz SML,
— jezeli (m, —m.;)[[(u(m,,) + u(m.,)] > 1,64, pierwsza migracja jest mniejsza niz druga migracja,
— jezeli (m,3 —mo)[[(u(m,3) + u(m,,)] > 1,64, druga migracja jest mniejsza niz trzecia migracja,

— jezeli (m.; —mg,)[[(u(m,3) + u(m,,)] > 1,64, pierwsza migracja jest mniejsza niz trzecia migracja.

W przypadku gdy m, jest mniejszy niz Ryx SML, m, uznaje si¢ za rowny R, x SML. Poziom m, stosuje si¢ do
okreslenia odpowiedniej standardowej niepewnosci pomiaru m. oraz do oceny zgodnosci z kryteriami
skutecznosci okreslonymi w niniejszym punkcie.
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Jezeli jednak istnieja dowody naukowe na to, ze poziom migracji specyficznej nie wzrasta jak opisano w akapicie
drugim powyzej w trakcie drugiego i trzeciego badania migracji oraz jezeli SML nie jest przekroczony podczas
pierwszego badania migracji, material lub wyréb uznaje si¢ za zgodny z SML okreSlonym w niniejszym
rozporzadzeniu.

Bez wzgledu na powyzsze przepisy material lub wyréb nie moze zostaé uznany za zgodny z niniejszym
rozporzadzeniem, jezeli w ktérymkolwiek z badan migracji wykryta zostanie substancja, ktérej migracja lub
uwalnianie w wykrywalnych iloiciach sg zakazane na podstawie art. 11 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.”;

w rozdziale 2 zalgcznika V tekst pkt 2.1.7 otrzymuje brzmienie:

,Pod koniec wskazanego czasu kontaktu migracj¢ specyficzng bada si¢ w zywnosci lub w plynie modelowym
imitujgcym Zywno$¢, stosujac metode analityczng zgodnie z majgcymi zastosowanie kryteriami skutecznosci
okreslonymi w niniejszym zalaczniku.”;

w rozdziale 3 zalacznika V tekst pkt 3.3.2 otrzymuje brzmienie:

,Stosowne badanie migracji globalnej przeprowadza si¢ trzykrotnie na tej samej probee, uzywajac za kazdym
razem innej porcji plynu modelowego imitujacego Zywno$¢. Migracje ustala sie, stosujgc metode analityczna
zgodnie z wymogami art. 34 rozporzadzenia (UE) 2017/625. Zgodnos¢ z limitem migracji globalnej sprawdza
si¢ na podstawie poziomu migracji globalnej oznaczonego w trzecim badaniu oraz na podstawie stabilnosci
materiatu lub wyrobu, tj. migracja globalna w drugim badaniu nie moze przekraczaé poziomu zaobserwowanego
w pierwszym badaniu, a migracja globalna w trzecim badaniu nie moze przekracza¢ poziomu zaobserwowanego
w drugim badaniu. Zgodnos¢ ocenia si¢ pod katem szczegétowych kryteriéw skutecznosci opisanych w rozdziale
2 pkt 2.1.6 zalacznika V. Jednak do okreSlenia u(m) stosuje si¢ standardowg niepewno$¢ pomiarowa metody
analitycznej okre$long przez laboratorium zamiast standardowej niepewnosci pomiaru uzyskanej na podstawie
podejScia okreslonego w czgici wprowadzajacej dotyczacej kontroli zgodnosci przed rozdziatem 1.

Jezeli przeprowadzenie trzech badafi na tej samej prébce jest technicznie niewykonalne, jak na przyklad
w przypadku badaf w oleju ro§linnym, mozna przeprowadzi¢ badanie migracji globalnej, badajac rézne probki
przez trzy rézne okresy, ktore stanowia jedno-, dwu- i trzykrotno$¢ stosownego czasu badania kontaktu. Uznaje
sig, ze pierwsza migracja, roznica migdzy druga a pierwsza migracja oraz réznica migdzy trzecig i drugg migracja
sg trzema kolejnymi migracjami globalnymi.

Jezeli jednak istnieja dowody naukowe, zZe poziom migracji opisany w rozdziale 2 pkt 2.1.6 zalacznika V nie

zwicksza si¢ w drugim i trzecim badaniu migracji, oraz jezeli limit migracji nie jest przekroczony w trakcie
pierwszego badania migracji, materiat lub wyrdb uznaje si¢ za zgodny z limitem migracji globalnej.”.
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr 2023/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  tytul sekcji B i pkt 1 tej sekgji otrzymuja brzmienie:

,B.  Minimalne wymogi dotyczace systemu zapewniania jako$ci do stosowania w zakladach recyklingu,
w  ktérych produkowane s3 tworzywa sztuczne pochodzace z recyklingu na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2022/1616

1. System zapewniania jako$ci stosowany przez podmiot zajmujacy si¢ recyklingiem musi dawacd
odpowiednig pewnos¢ co do zdolnosci wszystkich operacji recyklingu przeprowadzanych w zakladzie
do zapewnienia, aby tworzywo sztuczne pochodzgce z recyklingu spelnialo wymogi okreslone
w rozporzadzeniu (UE) 2022/1616.”;

2)  wsekcji B dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,3.  System zapewniania jakosci stosowany przez podmiot zajmujacy si¢ recyklingiem obejmuje szczegbltowe
operacje w procesie recyklingu, »etapy oceny jakoSci«, w ramach ktérych podmiot zajmujacy si¢ recyklingiem
ocenia jako$¢ kazdej partii materiatu pochodzgcego bezposrednio z etapu produkcji.

Podczas oceny sprawdza si¢ jako$¢ tego materiatu przez sprawdzenie:

— czy obowigzujgce granice krytyczne, o ktérych mowa w pkt 2 lit. ), zostaly osiagniete przy kazdej
operadji jednostkowej stanowigcej czg$¢ etapu produkeji oraz

— czy jakos§¢ otrzymanego materialu spelnia uprzednio okreslone kryteria, na podstawie badaf, analiz
i dowoddw, o ktérych mowa w pkt 2 lit. e), majacych zastosowanie do danego etapu produkgji.

W wyniku oceny podejmuje si¢ decyzje, czy jako$¢ partii uznaje si¢ za zgodng z rozporzadzeniem
(UE) 2022/1616 i nadajacg si¢ do dalszego przetwarzania, czy jej jako$¢ wymaga korekty przed dalszym
przetwarzaniem lub czy partia ma zosta¢ wyrzucona lub uzyta do zastosowari innych niz spozywcze.”;

3)  dodaje si¢ sekcje C w brzmieniu:

,C.  Ponowne przetwarzanie tworzyw sztucznych objetych zakresem rozporzadzenia (UE) nr 10/2011

1. Scinki, skrawki i podobne produkty uboczne z tworzyw sztucznych pochodzace z proceséw produkdji
tworzyw sztucznych i przeznaczone do ponownego przetwarzania na podstawie art. 10 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 10/2011 (»materialy przeznaczone do ponownego przetwarzania«) zbiera si¢
oddzielnie od odpadéw w tak bliskiej odleglosci, jak to jest technicznie mozliwe od miejsca, w ktérym
stajg one $cinkami, skrawkami lub innymi produktami w ramach podobnego procesu wytwarzania
tworzyw sztucznych prowadzacego do powstania $cinkéw i skrawkow oraz podobnych produktéw
ubocznych z tworzyw sztucznych.

2. Materialy przeznaczone do ponownego przetwarzania zbiera si¢ albo za pomocg zamknigtego
systemu rurowego lub taSmowego przeznaczonego wylacznie do tego celu, albo w czystych koszach,
workach lub innych pojemnikach przeznaczonych do tego celu, ktére mozna tatwo rozpozna¢ jako
przeznaczone wylgcznie do tego celu. Takie pojemniki zamyka si¢ niezwlocznie po ich calkowitym
napelnieniu. Do momentu ponownego wprowadzenia do procesu produkcji tworzyw sztucznych ze
stosowanymi pojemnikami postepuje si¢ w taki sposdb, aby zapobiec zanieczyszczeniu materialow
Z tworzywa sztucznego.
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3. Takie kosze, worki lub pojemniki moga by¢ przekazywane do ponownego przetwarzania pojedynczo
lub zebrane w opakowaniach zbiorczych. Uzyskang jednostke uznaje si¢ za partie materialu
przeznaczong do ponownego przetwarzania. Stosuje si¢ definicj¢ partii zawartg w art. 2 ust. 3 pkt 20
rozporzadzenia (UE) 2022/1616.

4. Na kazdym etapie ponownego przetwarzania tworzyw sztucznych podmioty zapewniajg, aby system
zapewniania jakosci zapobiegal mieszaniu ich z tworzywami sztucznymi o innym skladzie, innymi
materialami lub odpadami. Przenoszenie partii produktéw ubocznych z tworzyw sztucznych miedzy
operacjami poprzedzajacymi ich uzycie w produkcji materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych,
w tym mieszanie z tworzywami sztucznymi o tym samym skladzie, rejestruje sig, a ich
identyfikowalno$¢ uwzglednia si¢ w systemie zapewniania jakosci.”.
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